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Abstract (Basic) : DE 19835346 Al 

NOVELTY - A capsule for pharmaceutical compositions for powder 
inhalers consists of a body and cap of the same material which fit 
together to form a stable, closed cavity of defined volume, and is of 
water-insoluble, hydrophobic plastics. 

USE - Use of the capsule in powder inhalers is claimed, 
specifically for the administration of (i) cromoglycic acid, 
reproterol, beclomethasone, terbutaline, salbutamol, salmeterol, 
ketotifen, orciprenaline, flucatisone, ipratropium, dexamethasone, 
bambuterol, tiotropium, budesonide, fenoterol, clenbuterol, 
prednisolone, prednisone, prednylidene, methyl-prednisolone, formoterol 
or nedocromil (or their salts or mixtures), particularly ipratropium 
bromide or tiotropium bromide, (ii) other cortisone preparations or 
atropine derivatives suitable for inhalation or (iii) insulin. 

ADVANTAGE - The capsules are easily adapted for use in powder 
inhalers, are' easily inserted and located, are usable for long periods 
even in adverse climate zones (e.g. of high humidity), do not affect 
the pharmaceutical quality of the capsule contents and are easy to 
produce (e.g. by injection molding or blow molding) . By using 
non-digestible plastics, the capsules do not release the contained drug 
if swallowed (e.g. by young children) and thus provide increased 
safety. 

pp; 10 DwgNo 0/10 
.Technology Focus: 

TECHNOLOGY FOCUS - POLYMERS - Preferred Materials: The plastics is 
not digestible by humans; shows no significant adhesion to 
pharmaceutical chemicals; has a Shore D hardness of 65-73; and has a 
water vapor permeability of less than 1.5 x 10-14 (preferably 1.5 - 2 x 
10-16) kg/ (m2s . Pa ) . The capsule resists a force of up to 15 N acting 
along its longitudinal axis and its transverse axis. The plastics is 
especially polyethylene having a density of 9500-10000 kg/m3, i.e. high 
density polyethylene. 
Title Terms: TWO; PART; DRUG; CAPSULE; POWDER; INHALE; FORMING; HYDROPHOBIC 

; PLASTICS; PREFER; HIGH; DENSITY; POLYETHYLENE 
Derwent Class: A17 ; A23; A96; BOS; B07; P33; P34 
International Patent' Class (Main): A61J-003/07; A61K-009/48 
International Patent Class (Additional) : A61K-009/72; A61K-038/28; 

A61M-015/00 
File Segment: CPI; EngPI 

Manual Codes (CPI/A-N) : A04-G02E3; A12-V01; B01-D01; B04-C03; B07-H; 

B12-M01B; B12-M11C - 
Chemical * Fragment Codes (Ml): 

*01* .H7 H721 M2.10 M212 M320 M423 M431 M510 M520 M530 M540 M610 M782 M904 
M905 M910 R012 R031 RA009Z-K RA009Z-M 
Chemical Fragment Codes (M2) : 

*04* D013 D019 D021 D029 D120 D199 H4 H401 H481 H5 H542 H8 JO J012 Jl 

J112 J5 J522 M280 M313 M321 M332 M343 M383 M391 M412 M431 M512 M520 
M530 M540 M782 M904 M905 R012 R031 R07193-K R07193-M 
*05* D011 D015 D932 G016 G100 HI H102 H182 H2 H201 H212 H4 H403 H442 H481 
H8 J5 J522 L9 L910 M210 M211 M273 M282 M312 M313 M321 M332 M342 M343 
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M373 M383 M391 M412 M431 M511 M520 M531 M540 M782 M904 M905 R012 

R031 R06392-K R06392-M 
*06* G016 G100 HI H102 H181 H4 H403 H442 H481 M210 M214 M233 M273 M281 

M312 M321 M332 M343 M373 M391 M414 M431 M510 M520 M531 M540 M782 

M904 M905 M910 R012 R031 R02026-K R02026-M R14963-K R14963-M 
*07* G015 G100 HI H102 H181 H4 H403 H441 H482 H8 M210 M214 M233 M273 M281 

M311 M312 M321 M332 M342 M343 M373 M392 M414 M431 M510 M520 M531 

M540 M782 M904 M905 M910 R012 R031 R02007-K R02007-M R06679-K 

R06679-M 

*08* G010 G015 GlOO HI H102 H181 H4 H403 H441 H482 H5 H581 H8 M280 M311 
M312 M314 M315 M321 M332 M342 M343 M373 M383 M391 M393 M414 M431 
M510 M520 M532 M540 M782 M904 M905 R012 R031 R16589-K R16589-M 
R18850-K R18850-M 

*09* D023 D420 FOll F014 F433 HI H181 H2 H201 H7 H720 J5 J561 Ml M116 
M210 M211 M273 M281 M320 M412 M431 M511 M521 M530 M540 M782 M904 
M905 R012 R031 R04289-K R04289-M R04523-K R04523-M 40256 

*10* G016 GlOO HI H102 H181 H4 H403 H442 H481 H8 M210 M213 M232 M273 M281 
M312 M321 M332 M343 M373 M391 M414 M431 M510 M520"M531 M540 M782 
M904 M905 M910 R012 R031 R01393-K R01393-M R06678-K R06678-M 40256 

*11* D011 D013 D016 D670 G010 GlOO HI H181 H2 H201 H4 H401 H481 H8 JO 

J011 J2 J221 KO L7 L721 M210 M211 M213 M232 M273 M282 M312 M321 M332 
M343 M371 M391 M412 M431 M511 M520 M531 M540 M640 M650 M782 M904 
M905 R012 R031 R06394-K R06394-M 40256 

*12* G016 GlOO HI H102 H181 H4 H401 H481 H8 KO L4 L4 63 L499 M210 M211 
M214 M233 M273 M283 M312 M321 M332 M343 M373 M391 M414 M431 M510 
M520 M531 M540 M782 M904 M905 R012 R031 R21744-K R21744-M 40256 

*13* G013 G016 GlOO HI H102 H181 H4 H404 H443 H481 H8 M280 M312 M313 M321 
M331 M332 M342 M343 M373 M392 M414 M431 M510 M520 M532 M54.0 M782 
M904 M905 M910 R012 R031 R01962-K R01962-M R15573-K R15573-M 40256 

*14* G017 GlOO HI H102 H181 H4 H401 H481 H6 H602 H608 H642 H8 M210 M214 
M233 M273 M281 M312 M321 M332 M343 M373 M391 M414 M431 M510 M520 
M531 M540 M782 M904 M905 R012 R031 R10191-K R10191-M R15575-K 
R15575-M 40256 - 

*15* G013 G015 GlOO HI H102 H181 H4 H402 H441 H481H5 H541 H8 JO J011 J3 
J341 M210 M211 M272 M281 M312 M313 M321 M331 M332 M342 M343 M373 
M392 M414 M431 M510 M520 M532 M540 M782 M904 M905 R012 R031 R06643-K 
. R06643-M R06644-K R06644-M 40256 

*16* D013 D014 D021 E520 HI H181 H2 H201 JO J012 Jl J112 J5 J522 M210 
M212 M213 M240 M273 M281 M320 M412 M431 M511 M520 M530 M540 M782 
M904 M905 R012 R031 R11659-K R11659-M R11961-K R11961-M 40256 03504 

*17* C035 C100 C720 D011 D013 D016 D670 G010 GlOO HI H181 H4 H401 H481 H8 
JO J011 J2 J221 KO L7 L721 M210 M211 M213 M232 M273 M282 M312 M321 
M332 M343 M371 M391 *M411 M431 M511 M520 M531 M540 M782 M904 M905 
R012 R031 R07935-K R07935-M 40256 03504 

*18* M431 M782 M904 M905 M910 R012 R031 R00002-K R00002-M R14648-K 
R14648-M 40256 03504 
Chemical Fragment Codes (M5) : 

*19* M431 M782 M904 M905 R012 R031 R06391-K R06391-M 40256 03504 05595 

*20* M431 M782 M904 M905 M910 R012 R031 R00012-K R00012-M R14647-K 
R14647-M 40256 03504 05595 

*21* M431 M782 M904 M905 R012 R031 RA1HEM-K RA1HEM-M 40256 03504 05595 

*22* C035 C100 C720 C800 C801 C803 C804 C805 C806 C807 D011 D013 D016 
D030 E500 F012 F019 F211 F299 HI H181 H4 H401 H481 H8 JO J011 J2 
J221 KO L7 L721 Ml M126 M132 M210 M211 M273 M282 M311 M321 M344 M349 
M371 M391 M411 M431 M511 M522 M530 M540 M640 M782 M904 M905 R012 
R031 RA1HES-K RA1HES-M 40256 03504 05595 70264 

*23* M431 M782 M904 M905. M910 R012 R031 R00067-K R00067-M 40256 03504 
05595 70264 

*24* M431 M782 M904 M905 R012 R031 R01629-K R01629-M RA08OH-K RA08OH-M 
40256 03504 05595 70264 
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Chemical Fragment Codes (M6) : 

*25* M905 R012 R031 Rill R440 40256 03504 05595 70264 
Polymer Indexing (PS): 

<01> 

*001* 018; R00326 G0044 G0033 G0022 D01 D02 D12 D10 D51 D53 D58 D82; 

R00964 G0044 G0033 G0022 D01 D02 D12 D10 D51 D53 D58 D83; H0000; 
P1150 ; P1161 ; P1343 
Ring Index Numbers: ; 40256; 40256; 03504; 03504; 05595; 70264 
Derwent Registry Numbers: 0002-U; 0012-U; 0067-U; 1393-U; 1629-U; 1962-U; 

2007-U; 2026-U; 2038-U 
Specific Compound Numbers: RA009Z-K; RA009Z-M 
Key Word Indexing Terms: 

*01* 104401-0-0-0-CL 104471-0-0-0-CL 114 603-0-0-0-CL 918 13-0-0-0-CL 
1054 7 5-0-0-0-CL 10 8 52 7-0-0-0-CL 1064 4 4-0-0-0-CL 10 64 72-0-0-0-CL 
98 656-0-0-0-CL 102 7 95-0-0-0-CL 130424-0-0-0-CL 8834 4 -0-0-0-CL 
95027-0-0-0-CL 912 20-0-0-0-CL 95529-1-0-0-CL 10 1750-0-0-0-CL 
98110-0-0-0-CL 111078-1-0-0-CL 88520-1-0-0-CL 88752-2-0-0-CL 
8 94 59-1-0-0-CL 104 61 6-1-0-0-CL 1 04 62 9-1-0-0-CL 1 04 63 6-1-0-0-CL 
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® Zweiteilige Kapsel zur Aufnahme von pharmazeutischen Zubereitungen fur Pulverinhalatoren 

© Die vorliegende Erfindung betrifft Kapseln zur Aufnah- 
me von pharmazeutischen Zubereitungen fur Pulverinha- 
latoren mit erhohter Arzneimittelsicherheit und Kapseln 
fur pharmazeutische Zubereitungen fur Pulverinhalatoren 
mit verbesserter Anpassung an die Verwendung in Pul- 
verinhalatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-wasser- 
Idslichen, hydrophoben Kunststoffen, die die pharmazeu- 
tische Qualitat der Inhaltsstoffe selbst nicht wesentlich 
beeinflussen, aber die Einsatzfahigkeit der gefullten Kap- 
sel in Hinblick auf ihre Funktion, die Dauer der Verwen- 
dung und/oder den geographischen Ort ihres Einsatzes 
verbessern und in verschiedenen Stufen von der Herstel- 
lung bis zur Verwendung von Vorteil sind. 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft neue zweiLeitige Kapseln zur Auf- 
nahme von pharmazeutischen Zubereitungen zur Verwen- 
dung in Pulverinhaiatoren. 

Stand der Technik 

Kapseln mit pharmazeutischen Zubereitungen werden 
vielfaltig in der Therapie und Diagnose von Krankheiten 
eingesetzt. Die Kapseln konnen oral verabreicht werden 
oder kommen in bestimmten medizinischen Vbrrichtungen 
wie Pulverinhaiatoren zuiu Einsalz. In der Regel besiehen 
die Kapseln aus zwei Teilen, einem Kapselkorper (Korper) 
und cincr Kapsclkappc (Kappe), die tclcskoparrig incinan- 
der geschoben werden. Aber auch mehrteilige Kapseln sind 
bekannt. Die Kapseln bestehen meistens aus Gelatine, ins- 
besondere Hartgelatine. Fur einige spezielle Anwendungen 
bestehen die Kapseln zuweilen auch aus fur den Menschen 
gut vcrdaulichcn, wasscrloslichcn Kunststoffcn, um z. B. 
bei oraler Verabreichung den Wirkstoff in bestimmten Kom- 
partinienten des Magen-Darm-Trakts freizusetzen. Im fol- 
genden sind Beispiele fur verschiedene Kapselmateri alien 
aufgefuhrL 

EP 0 143 524 ofFenbart eine zweiteilige Kapsel aus fur 
den Menschen gut verdaulichem Material, bevorzugt Gela- 
tine. 

EP 0 460 921 beschreibt Kapseln aus Ghitosan und 
Starke, Getreidepulver, Oligosacchariden, Methacrylsaure- 
Mcthylacrylat. Mcthacrylsaurc-Ethylacrylat, Hydroxypro- 
pylmethyl-Celluloseacetat, -succinat oder -phtaleat. Das 
Kapselmaterial zeichnet sich dadurch aus, daB der Inhalt erst 
im Dickdarm freigesetzt wird. 

GB 938828 offenbart Kapseln fiir radioaktive Substanzen 
im therapeutischen oder diagnostischen Einsatz. Die Kap- 
seln bestehen aus wasserloslicher Gelatine, Methylcellu- 
lose, Polyvinylalkohol oder wasserloslichen nicht- toxischen 
Thermoplasten. 

Die verwendeteri Materialien sind haufig gegentiber T ,uft- 
feuchtigkeit nicht sehr bestandig, weshalb die pharmazeuti- 
sche Qualitat der Inhaltsstoffe nicht fur alle Klimazonen ge- 
wahrleistet werden kann. Insbesondere in der Kliniazone 4 
(30°C770% relative Luftfeuchte) konnen die herkGirimli- 
chen Kapseln nicht verwendet werden. 

Zweiteiligen Kapseln, die speziell an die Verwendung in 
Pulverinhaiatoren angepaBt sind, ohne notwendigerweise 
den Bedingungen fur die orale Verabreichung zu unLerlie- 
gen, sind aus dem Stand der Technik bisher nicht bekannt. 
Die Kapseln fiir Pulverinhaiatoren bestehen aus den glci- 
chen Materialien, wie sie auch fur die orale Verabreichung 
verwendet werden, meistens aus Hartgelatine. Diese Mate- 
rialien sind jedoch nicht speziell im Hinblick auf die Ver- 
wendung in Pulverinhaiatoren optimiert. 

Es ist cine der Aufgabcn der vorlicgcndcn Erfindung, 
Kapseln zu schaffen, die besser an die speziellen Bedingun- 
gen in Pulverinhaiatoren angepaBt werden konnen. 

Die Kapseln, welche bisher in Pulverinhaiatoren einge- 
setzt werden, besitzen aufgrund ihrer Beschaffenheit ver- 
schiedene Nachteile. So konnen die fur die Kapseln verwen- 
deten Materialien ihre Eigenschaften in Abhangigkeit von 
der sie umgebenden Luftfeuchtigkeit andern und/oder sind 
nicht immer ausreichend formstabil Als Folge davon kann 
eine solche Kapsel z. B. in der Klimazone 4 aufgrund der 
hohen Luftfeuchtigkeit nicht verwendet werden, wcil das 
Kapselmaterial die Feuchtigkeit so stark aufnimmc, daB die 
Formstabilitat stark beeintrachtigt wird und/oder die Feuch- 
tigkeit ins Innere der Kapsel eindringt. Dies wirkt sich nega- 
tiv auf die pharmazeutische Qualitat des Inhalts der Kapsel 
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aus. Besagte Materialien besitzen auch in anderen verschie- 
denen Stadien des Lebens der Kapsel von der Herstellung 
bis zur Verwendung diverse Nachteile und beeinflussen die 
Verwendungsfahigkeit der Kapsel als Trager von pharma- 
zeutischen Zubereitungen, die Art der Verabreichung der In- 
haltsstoffe, die Haltbarkeit der Inhaltsstoffe und/oder die 
Verwendungsfahigkeit der Kapsel in bestimmten Landem. 
Ein weiterer Nachteil der herkonmilichen Kapselmateri alien 
besteht z. B. darin, daB sie dazu neigen, pulverformige 
Stoffe an sich zu binden, insbesondere wenn sie mit einem 
Formtrennmittel beschichtet sind, das oft fur die Herstellung 
der Kapsel notwendig ist. In Kapseln fiir Inhalationszwecke 
fiihrt dies dazu, daB ein exaktes Dosieren der lungengangi- 
gen Feinfraktion erschwert werden kann. 

Fine wcitcrc Aufgahc der vorlicgcndcn Erfindung hestcht 
darin, Kapseln fur Pulverinhaiatoren zu schaffen, die die 
oben genannten Probleme herkommlicher Kapseln nicht 
aufweisen. 

Beschreibung der Erfindung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Kapsel zur Auf- 
nahme von pharmazeutischen Zubereitungen fiir Pulverin- 
haiatoren mit erhohter Arzneimittelsicherheit und Kapseln 
fur pharmazeutische Zubereitungen fur Pulverinhaiatoren 
mit verbesserter Anpassung an die Verwendung in Pulverin- 
haiatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-wasserlos lichen, 
hydrophoben Kunststoffen, die die pharmazeutische Quali- 
tat der Inhaltsstoffe selbst 'nicht wesentlich beeinflussen, 
abcr die Einsatzfahigkcit der gcfulltcn Kapsel in Hinblick 
auf ihre Funktion, die Dauer der Verwendung und/oder die 
Klimazone verbessern und in verschieden Stufen von der 
Herstellung bis zur Verwendung von Vorteil sind. 

Die erfindungsgemaBe Kapsel besteht aus zwei Teilen, ei- 
nem Kapselkorper (Korper) und einer Kapselkappe 
(Kappe), die so miteinander verbunden werden konnen, daB 
ein siabiler, abgeschlossener Hoblraum von deuniertjem Vo- 
lumen gebildet wird, der die pharmazeutische Formulierung 
heinhaltet. Die Dimension der Kapsel ist derart., daB sie in 
gangigen mit Kapseln bestuckten Pulverinhaiatoren einge- 
setzt werden konnen, wie sie z. B. in den Patentschriften 
DE 33 45 722 (Inhalator Ingelheim M), EP 0 591 136 (Inha- 
lator Ingelheim) oder in der deutschen Offenlegungsschrift 
DE 43 18 455 ("HandiHaler®") beschrieben sind. 

Detailiierte Beschreibung der Erfindung 

In einer Ausftihrungsform ist der Kunststoff der Kapsel 
fiir den Menschen nicht vcrdaubar, so daB bci oraler Ein- 
nahme der Wirkstoff nicht freigesetzt wird. Das hat den Vor- 
teil, daB ein versehentliches Schlucken der Kapsel zu keiner 
nachhaltigen Beeintrachtigung der Gesundheit Ciihren kann. 
Insbesondere gilt dies fQr Kleinkinder oder altere Menschen. 

Bevorzugt' werden Kunststoffc verwendet, die spritz- 
oder blasguBtechnisch verarbeitet werden konnen und/oder 
Kunststoffe fur deren Verarbeitung zur Kapselkappe oder 
zuin Kapselkorper kein FoniiirennnuUel notwendig ist, das 
ein Anhaften der Inhaltsstoffe an die Kapselwand bewirken 
kann. Das hat den Vorteil, daB das Innere der Kappe oder des 
Korpers nicht vom Formtrennmittel gereinigt werden muB, 
um z. B. den amtlichen Bestimmungen (z, B. nach DAB 
(Deutsches Apotheker Buch)) genilge zu tun, die die Ver- 
wendung von Fonntrennmitteln fiir Primarpackrnittel ein- 
schranken. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform besitzt der Kunst- 
stoff keine ausgepragte Adhasion fur pharniazeutisch-che- 
inische Stoffe, insbesondere fur Parlikel mil lungengangiger 
GroBe, so daB bei Verwendung der Kapsel in einern der oben 



DE 198 35 346 A 1 



3 



bcschriebenen Inhalatoren der gesamte Inhalt der Kapsel 
freigesetzt werden kann. Das hat den Vorteil, daB eine exak- 
lere Dosierung, insbesondere des lungengangigen Feinan- 
teils moglich ist. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform'besteht die Kapsel 
aus einem Kunststoff mit einer Shoreharte D von 65 bis 73. 
Ein Kunststoff dieser Harte zerspringt nicht, wenn er durch- 
stochen oder aufgeschnitten wird, ist aber gleichzeitig Starr 
genug, dafi sich das entstandene Loch nicht von selbst ver- 
schlieBL Der Vorteil eines solchen Materials ist, dafi wah- 
renddes Offnens, Aufstechens oder Aufschneidens der Kap- 
sel im Pulverinhalator keine Teile aus der Kapsel abge- 
sprengt werden, die dann wiihrend des Inhalierens eingeai- 
met werden konnten. 

Tn cincr Ausfuhrungsform ist die Kunststoflfkapscl so sta- 
bil, daB sie entlang der Langsache oder der Querachse einer 
Kraft bis zu 15 N standhalt. Der Vorteil besteht darin, daB 
die Kapsel besser an die Beanspruchungen angepaSl ist, die 
bei der Herstellung, dem FUllen, Verpacken, Transportieren 
u. a. auf die Kapsel cinwirken. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform besitzt der Kunststoff 
eine Durchlassigkeit fur Wasserdampf von weniger als 1,3 X 
10" 14 kg/(m 2 s ■ Pa), bevorzugt von 1,5 x 10 -16 bis 2 x 10" 16 
kg/(m 2 s • Pa). Der Vorteil dieser Eigenschaft besteht darin, 
daB die Inhaltsstoffe der Kapsel auch in geographischen Zo- 
nen mit hoher Luftfeuchtigkeit vor Wasser geschutzt sind. 

In bevorzugten Ausfuhrungen ist der Kunststoff Poly- 
ethylen, insbesondere Polyethylen mit einer Dichte zwi- 
schen 9000 und 10000 kg/rn 3 , bevorzugt von 9600 kg/m 3 
(high-density Polyethylen), Polycarbonat, Polyester, Poly- 
propylen oder Polyethylenterephthalat. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform haben die Kappe 
und der Korper die Form eines Zylinders mit rundem Quer- 
schnitt und konvexer, nahezu haibkugelformiger geschlos- 
sener Unterseite und bestehen beide aus high-density Poly- 
ethylen mit einer Dichte zwischen 9500 und 10000 kg/m 3 . 

Die erfindungsgeinaBe Kapsel kann in alien Arten von 
Pulverinhalatoren verwendet werden, bei denen die zu inha- 
lierende 7ubereitung durch eine Kapsel eingebracht wird. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind Kappe und 
Korper der Kapsel von gegenseitig ahnlicher, zylinderarti- 
ger Form, bestehend aus einem in sich geschlossenem Man- 
tel mit jeweils einer geschlossenen und einer offenen Seite. 
Dabei sind Form und GroBe der Kappe und der Kapsel der- 
gestalt, daB der Korper mit seinem offenen Ende teleskopar- 
tig so in das offene Ende der Kappe hinein geschoben wer- 
den kann, daB die Kappe fest mil dem Korper verbunden ist. 

In einer speziellen Ausfuhrungsform sind Kappe und 
Korper mit VcrschluBcinrichtungcn verschen, die bcim vor- 
lauftgen und/oder endgiiltigen VerschlieBen der Kapsel von 
Vorteil sind. 

In einer solchen Ausfuhrungsform befinden sich auf dem 
Innenmantel der Kappe punktfSrmige Erhebungen und auf 
dem AuBcnmantcl des Korper ctwas groBcrc punktforrnigc 
Vertiefungen, die so angeordnet sind, daB beim VerschlieBen 
der Kapsel die Erhebungen in die Vertiefungen einrasten. 
Allemauv konnen die Erhebungen auf dem AuBemuantel 
des Korpers und die Vertiefungen auf dem Innenmantel der 
Kappe ausgebildet. sein. Bevorzugt sind Anordnungen, bei 
denen die Erhebungen oder Vertiefungen jeweils ringformig 
oder spiralfomiig urn den Mantel angeordnet sind. Anstelle 
der punktformigen Gestaltung der Erhebungen und Vertie- 
fungen konnen diese auch durchgehend den Mantel der 
Kappe bzw. des Korpers ringformig umlaufcn. 

In einer Ausfuhrungsform sind auf dem Innenmantel der 
Kappe und dem AuBenmantel des Korper ein oder mehrere 
ringformig undaufende Erhebungen derail ausgebildet, daB 
sich im geschlossenen Zustand der Kapsel eine Erhebungen 



der Kappe jeweils neben einer Erhebung des Korpers befin- 
det. 

In den Ausfuhrungsformen mil besagten ringfoniugen 
Vertiefungen und/oder Erhebungen konnen diese durchgan- 
5 gig oder unterhrochen sein. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform sind auf der AuBen- 
seite des Korpers nahe dem offenen Ende Erhebungen und 
in der Kappe nahe dem offenen Ende Ldcher so ausgebildet, 
daB die Erhebungen des Korpers im geschlossenen Zustand 
to der Kapsel in die Txicher der Kappe einrasten. Die Erhebun- 
gen konnen dabei derart sein, daB die Kappe jederzeit ohne 
Beschadigung der Kapsel geoffnet werden kann oder aber 
daB die Kapsel nach einnialigem VerschlieBen nicht mehr 
zerst5rungsfrei geSffhet werden kann. 
15 Tn cincr weiteren Ausfuhrungsform ist. auf der AuBcnscitc 
des Korpers ein Wulst ausgebildet, der senkrecht zu der Ver- 
bindungsachse zwischen Kappe und Korper ringsum den 
Korper liiufl. Der Wulsl dient als Stopper fur die Kapsel, 
wenn diese Uber den Korper gesteckt wird, urn ein Durch- 
20 stnBcn der Kappe mit dem Korper zu verhindem. Der Bc- 
reich zwischen offenem Ende des Korpers und dem Wulst 
entspricht dem Bereich des Korpers uber den die Kappe ge- 
schoben werden kann. Der Wulst ist so auf dem Korper lo- 
kalisiert, daB die Kappe weit genug uber den Korper gescho- 
25 ben werden kann, um einen festen VerschluB zwischen 
Kappe und Korper zu bewirken. D. h. der Wulst befindet 
sich z. B. nicht unmittelbar an der offenen Seite des Kor- 
pers. Die Seite des Wulstes, die zum offenen Ende des Kor- 
pers zeigt, steht als senkrechte Kante so auf der AuBenwand 
30 des Korpers, daB die Kappe bcim VerschlieBen nicht iibcr 
den Wulst hinweg geschoben werden kann. Die Seite des 
Wulstes, die zum geschlossenen Ende des Korpers weist, 
kann in Form einer nahezu rechtwinkeligen Kante ausgebil- 
det sein oder sich zum geschlossenen Ende des Korpers hin 
35 verflachen. Die Ausbildung einer nahezu rechtwinkeligen 
Kante kann bei einer losen Einpassung der Kapsel in einen 
Kapselhaller von Vorteil sein, die Variante mit sich verfla- 
chendem Wulst bei einer festen Einpassung. Der Wulst kann 
durchgangig oder unterhrochen sein. 
40 Die Starke der Wande der Kappe und des Korpers konnen 
uber den Gesamtbereich variieren. So ist die Wandstarke in 
der Regel in den abgerundeten Bereichen der Kappe oder 
des Korpers oder an der Stelle des Korpers, an der der Wulst 
ausgebildet ist groBer als in den Bereichen, in denen die 
45 Wande geradlinig verlaufen. In einer Ausfuhrungsform ha- 
ben die Wande der Kappe und des Korpers eine Dicke von 
0,1 nun bis 0,5 mni. 

In einer moglichen Ausfuhrungsform sind an der AuBen- 
scitc der Kapsel Noppcn ausgebildet, in cincr andcrcn drci 
50 oder mehr Rippen, die parallel zur Langs achse der Kapsel 
verlaufen. Der Vorteil dieser Einrichrungen besteht darin, 
dafi die Kapsel aus einer Kapselh aliening, wie sie z. B. in 
den oben genannten Pulverinhalatoren verwendet werden, 
so herausgenbrnmen werden kann, daB sic nicht. beschadigt 
55 wird oder aufgeht. Die Rippen oder Noppen konnen uber die 
gesamte AuBenseite der Kapsel hinweg verlaufen oder nur 
ein Teil davon bedecken. Allernadv konnen sie nur an der 
Kappe ausgebildet sein oder nur in dem Bereich des K6r- 
pers, derim geschlossenen Zustand nach auRen sichtbar ist. 
60 Die Rippen verlaufen parallel zur Langsache der Kapsel und 
bewirken, daB die Kapsel senkrecht in besagter Kapselhalte- 
rung fixiert ist. Im Fall eines kreisformigen Querschnitts der 
Kapsel sind die Rippen bevorzugt so angeordnet, daB der 
Qucrschnitt der Kapsel kcinc Rotationssymmctric um die 
65 Mittelachse aufweist. In einer solchen Ausfuhrungsform 
konnen die Rippen nur in dem Bereich des Korpers ausge- 
bildet sein, der im geschlossenen Zusuind der Kapsel sicht- 
bar ist. Eine solche Ausfuhrungsform verhindert das Fest- 
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klemmen der Kapsel in einem Kapselhalter. In einer Aus- 
fuhrungsform ohne Wulst, aber mit Rippen an dem Teil des 
Korpers, der im geschlossenen Zusland der Kappe sichlbar 
ist, sind die Rippen so ausgebildet, daB die zum offenen 
Ende des Korpers orientierten Hnden der Rippen die Auf- 
gabe des Wulstes erfuUen, namlich als Stopper fur die 
Kappe zu dienen beim Zusammenfugen der Kappe mit dem 
Korper. 

In einer weiteren AusfUhrung beschreiben die Mantel der 
Kappe und der Korper einen hohlen Cylinders mit rundem, 
ovalem, drei-, vier-, sechs-, acht- oder mehreckigem Quer- 
schnitt, wobei die jeweilige Oberseite offen und die Unter- 
seite geschlossen ist. Die geschlossene Unterseite kann flach 
oder konvex sein. Die eckigen AusfUhrungsformen haben 
z. B. den Vorteil, daB sic platzsparcndcr gclagcrt werden 
konnen als die runden. 

In einer Ausfuhrungsform ist die Elongation der Kapsel 
(Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers zum ge- 
schlossenen Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser 
bci gcschlosscncr Kapsel) groBcr 1, in cincr Ausfuhrungs- 
form ist die Elongation gleich 1 und in wieder einer anderen 
Ausfuhrungsform ist die Elongation kleiner 1. Letzteres hat 
den Vorteil, daB der Korper eine groBere Offnung zum Fal- 
len aufweist. 

Bei einer der Ausfuhrungsformen mit einer Elongation 
gleich 1 sind Kappe und Korper dergestalt, daB die geschlos- 
sene Kapsel die Form einer Kugel hat, was fur ein autotnati- 
sches Beladen eines Pulverinhalators mit der Kapsel aus ei- 
nem Reservoir von Vorteil sein kann. 

Um im gcschlosscncn Zustand der gcfulltcn Kapsel cine 
bessere Abdichtung zwischen Kappe und Korper zu errei- 
chen, kann die Nahtstelle zwischen Kappe und Korper ver- 
schweiBt, verklebt oder banderoliert werden, wodurch die 
Wasserdampfpermeabilitat auf bis zu einem Zehntel ab- 
nimmt. Alteraativ kann die gesamte Kappe mit einem 
durchgehenden Schutzfilm uberzogen werden. 

Aus der Beschreibung wird ersichtlich, daB die erfin- 
dungsgemaBe Kapsel geeignet ist, jedwede pulverforrnige 
und zur Inhalation geeignetepharmazeutische Formulierung 
aufzunehmen. In einer besonderen Verwendungsform ent- 
halt die Kapsel Cromoglicinsaure, Reproterol, Beclometha- 
son, Terbutalin, Salbutaniol, Salmeterol, Ketotifen, Orcipre- 
nalin Fluticason, Insulin, Ipratropium, Dexamethason, Bam- 
buterol, Tiotropium, Budesonid, Fenoterol, Clenbuterol 
Prednisolone Prednison, Prednyliden, Methylprednisolon, 
Formoterol, Nedocromil, deren Salze oder Gemische oder 
ein anderes fiir Inhalations zweeke geeigneles Kortisonpra- 
parat oder Atropinderivat. 

Tn cincr bevorzugten Verwendungsform cnthalt die Kap- 
sel Ipratropiumbromid oder Tiotropiumbromid. 

Beschreibung der Abbildungen 



Die Abbildungen zeigen cxcmplarisch vcrschicdcncn 
Ausfuhrungsformen der erfixtdungsgemaBen Kapsel, dienen 
jedoch nur zur Illustration ohne den Unifang der Ertindung 
einzuschranken. 

Fig. 1 zeigt die einfachste Ausfuhrungsform der erfin- 
dungsgemaBen Kapsel im lateralen Querschnitt 

Fig. 2a und 2b zeigen je eine unterschiedliche Ausfuh- 
rungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wuist am 
Korper im lateralen Querschnitt 

Fig. 3 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit kanten- 
formigem Wulst am Korper im lateralen Querschnitt 

Fig. 4 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 
verjungendem Wulst am Korper und ringtbrmiger Vertie- 
fung an Korper und Kappe im lateralen Querschnitt 

Fig. 5 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 



verjungendem Wulst am Korper und ringformiger Vertie- 
fung an Korper und Kappe in Frontalansicht 

Fig. 6 zeigt eine Ausruhrungsfonn der Kapsel mil sich 
verjungendem Wuist am Korper und punktformigen Vertie- 
5 fungen bzw. Erhebungen an Korper und Kappe in Frontalan- 
sicht 

Fig. 7 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 
verjungendem Wulst am Korper und punktfbnnigen Erhe- 
bungen am Korper und punktformigen Lochem in der 
10 Kappe in Frontalansicht. 

Fig. 8 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit Rippen 
am Korper in Frontalansicht 

Fig. 9 zeigt die Kapsel der Fig. 7 im horizontalen Quer- 
schnitt 

15 Fig. 10a, 10b und 10c zeigen Ausfuhrungsfomicn der 
Kapsel mit je verschiedenem Querschnitt. 

Ein Ausfiihrungsbeispiel mit einer kugelformigen Kapsel 
ist nicht dargestellt. 

In Fig- 1 ist die einfachste Ausfuhrungsform der erfin- 
20 dungsgcmaBcn Kapsel 1 im Querschnitt gczcigt. Die Kapsel 
1 besteht aus der Kappe 2 und dem Korper 3, die teleskopar- 
tig ineinander gesteckt sind. Kappe 2 und Korper 3 sind von 
gleicher Gestalt und haben je eine konvexe Unterseite 4. 
In Fig. 2a ist im Querschnitt eine Ausfuhrungsform ge- 
25 zeigt, bei der am Korper 3 der Kapsel 1 ein Wulst 5 ausge- 
bildet ist, der sich zum geschlossenen Ende des Korpers hin 
verjungt. Mit der zum offenen Ende des Korpers hin orien- 
tierten Seite steht der Wulst 5 nahezu senkrecht auf dem 
Korper. Die so ausgebildete Kante begrenzt den Bereich des 
30 Korpers uber den die Kappe 2 telcskopartig geschoben wer- 
den kann. 

Eine andere Ausfuhrungsform ist in Fig. 2b abgebildet. 
Der Querschnitt zeigt, daB sich diese Ausfuhrungsform von 
der in Fig- 2a dargesteilten dadurch unfcerscheidet, daB die 
35 Wandstarke der Kappe 2 bzw. des Korpers 3 nicht uber den 
gesamten Bereich gleich stark ausgebildet ist, sondem uber 
einzelne Teilbereiche variiert. Zusal^lich weisen die konve- 
xen Unterseiten 4 der Kappe bzw. des Korpers je eine kon- 
kave Einbuchtung am Scheitelpunkt auf. 
40 In Fig. 3 ist eine Ausfuhrungsform dargestellt, bei der der 
Wulst 5 sowohl zur Oberseite des Korpers als auch zu seiner 
Unterseite nahezu rechtwinkelig auf dem Korper aufsitzt. 

Die Ausfuhrungsform der Fig. 4 stellt eine Weiterent- 
wicklung der Ausfuhrungsform der Fig. 2a dar, bei der eine 
45 ringformige Vertiefung 6 bzw. 7 in Kappe 2 bzw. Korper 3 
zum besseren VerschluB der Kapsel 1 ausgebildet ist. 

In Fig. 5 ist eine Frontalansicht der in Fig. 4 als Quer- 
schnitt gezeigten Ausfuhrungsform abgebildet. 

Fig. 6 zeigt cine wcitcrc Variantc der Erfindung mit punk- 
50 tuellen Vertiefungen 8 und 9 als Frontalansicht. 

In Fig. 7 ist eine Variante der Kapsel 1 dargestellt, bei der 
am Korper 3 nahe dem offenen Ende Erhebungen 10 und in 
der Kappe 2 nahe dem offenen Ende Locher 11 so ausgebil- 
det sind, daB die Erhebungen 10 bcim VcrschlicBcn der Kap- 
55 sel in die Locher 11 einrasten. 

Die Fig. 8 stellt eine Ausfuhrungsform der Kapsel 1 von 
auBen dar, bei der auf dem Korper 3 die Rippen 12 ausgebil- 
det sind. 

Fig. 9 zeigt den Korper 3 der Ausfuhrungsform der Fig. 7 
60 im Querschnitt. Der Querschnitt zeigt, daB die drei Rippen 
12 nicht rotationssymmetrisch um die Mittelachse des Kor- 
pers angeordnet sind. In Fig. 10a ist eine Kapsel 1 mit vier- 
eckigem Querschnitt dargestellt, in Fig. 10b eine mit dreiek- 
kigem und in Fig. 10c cine mit achtcckigcm Querschnitt. 

65 

Patentanspriiche 



I. Kapsel fUr pharmazeutische Zubereitungen fur Pul- 
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verinhalatoren bestehend aus einem Kapselkorper und 
einer Kapselkappe, die beide aus dem gieichen Mate- 
rial beslehen und die so mileinander verbunden werden 
konnen, daB ein stabiler, abgeschlossener Hohlraum 
von definiertem Volumen gebilriet wird, dndurch gc- 5 
kennzeichnet, daB das KapseLmaterial ein nicht-was- 
serloslicher, hyarophober Kunststoff ist. 

2. Kapsel aach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff filr Men- 
schen unverdaulich ist. 10 

3 . Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Kapsel einer entlang 
ihrer Langsachse und ihrer Querachse einwirkenden 
Kraft bis zu 15 N standhalt. 

4. Kapsel nach cincm der vorhergehenden Anspruche, 15 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff keine aus- 
gepragte Adhasion fur pharmazeutisch-chemische 
SLoffe besitzL 

5. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet daB die Shorchartc O des 20 
Kunststoffs in einem Bereich von 65 bis 73 Hegt. 

6. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff eine 
Durchiassigkeit fur Wasserdampf von weniger als 1,3 x 

10 14 kg/(m 2 s • Pa) besitzt. 25 

7. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff eine 
Durchiassigkeit ftir Wasserdampf von 1,5 x 10" 16 bis 
zu 2 x 10~ 16 kg/(m 2 s • Pa) besitzt. 

8. Kapsel nach cincm der vorhergehenden Anspriiche, 30 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff Polyethy- 
len, Polycarbonate Polyester Polypropylen oder Poly- 
ethylenterephthalat ist. 

9. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff Polyethy- 35 
len mit einer Dichte von 9000-10000 kg/m 3 ist 

10. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff Poly- 
ethylen mit. einer Dichte von 9500-1 0000 kg/m 3 ist 
(high density Polyethylen). 40 

11. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf dem Innen- 
mantel der Kappe ein oder mehrere Erhebungen oder 
Vertiefungen und auf dem AuBenmantel des Korpers 
eine oder mehrere Vertiefungen oder Erhebungen be- 45 
tinden, die so angeordnet sind, daB die Erhebungen 
beim Verschliefien der Kapsel in die Vertiefungen ein- 
rasten. 

12. Kapsel nach cincm der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB eine oder mehrere 50 
Hrhebungen ringformig urn den AuBenmantel des Kor- 
pers und eine oder mehrere Erhebungen ringformig uni 
den Innenmantel der Kappe so ausgebildet sind, daB im 
gcschlosscncn Zustand der Kapsel immcr cine Krhc- 
bung auf dem AuBenmantel des Korpers neben einer 55 
Erhebung auf dem Innenmantel der Kappe liegt 

13. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, dafi der KSrper auf sei- 
nem AuBenmantel Hrhebungen aufweist und die Kappe 
im Bereich ihres offenen Endes Locher aufweist, die so 60 
angeordnet sind, daB die Erhebungen beim Verschlie- 
Ben in die Locher einrasten. 

14. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf der AuBcn- 
seite des Korpers senkrecht zu der Verbindungsachse 65 
Kappe und Korper ein ringsum verlaufender Wulst be- 
findet, der nut seiner zum offenen Ende des Korpers 
hin orientierten Seite nahezu rechtwinkelig auf der Au- 
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Ben wand des Korpers stehL 

15. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Kapsel von na- 
hezu rundem Querschnitt ist und daB auf der AuBen- 
seite der Kapsel drei oder mehr Rippen parallel zur 
Langsache angeordnet sind. 

16. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Kapsel von na- 
hezu rundem Querschnitt ist und daB auf der AuBen- 
seite der Kapsel drei oder mehr Rippen parallel zur 
Langsache, aber nicht rotations symmetrise h um die 
Mittelachse angeordnet sind. 

17. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB auf der AuBenseite 
der Kapsel Noppcn ausgebildet sind. 

18. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Wande der 
Kappe und des Korpers 0,1 nun bis 0,5 mm stark sind. 

19. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Scitcnwand und 
das geschlossenen Ende der Kappe bzw. des Korpers je 
einen einseitig offenen Zy Under mit rundem oder ova- 
lem oder dreieckigem, quadratischem, rechteckigem, 
sechs-, acht- oder mehreckigem Querschnitt bildet und 
daB das gegeniiber der Offnung befindliche geschlos- 
sene Ende flach oder konvex ist. 

20. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB Korper und Kappe 
dergestalt sind, daB die geschlossene Kapsel die Form 
einer Kugcl hat. 

21. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Elongation der 
Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers 
zum geschlossenen Ende der Kappe in Relation zum 
Durchmesser bei geschlossener Kapsel) groBer 1 ist 

22. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Elongation der 
Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers 
zurn geschlossenen Ende der Kappe in Relation zum 
Durchmesser bei geschlossener Kapsel) gleich I ist. 

23. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Elongation der 
Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers 
zurn geschlossenen Ende der Kappe in Relation zum 
Durchmesser bei geschlossener Kapsel) kleiner 1 ist. 

24. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Korper und die 
Kappe die Form eines Zylinders mit rundem Quer- 
schnitt hahen, daB die gcschlosscncn Endcn jcwcils 
konvex sind und der Kunststoff high-density Polyethy- 
len ist. 

25. Verwendung der Kapsel nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche fur eine pharmazeutische Zube- 
rcitung, die Cromoglicinsaurc, Rcprotcrol, Rcclomc- 
thason, Terbutalin, Salbutamol, Salmeterol, Ketotifen, 
Orciprenalin Fludcason, Ipratropium, Dexamethason, 
Bambuterol, Tiotropium, Budesonid, Fenolerol, Clen- 
buterol, Prednisolon, Prednison, Prednyliden, Methyl- 
prednisolon, Formotero1,Nedocrornil, deren Salze oder 
CJemische oder ein anderes fur Inhalationszwecke ge- 
elgnetes Kortisonpraparat oder Atropinde rival enthalt 

26. Verwendung der Kapsel nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche 1 bis 24, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Zubcrcitung Ipratropiumbromid oder Tio- 
tropiiimbrorjrud enthalt. 

27. Verwendung der Kapsel nach einem der vorange- 
gangenen Anspruche 1 bis 24, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Zubereitung Insulin enthalt. 
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28. Verwendung der Kapsel nach einern der vorherge- 
hendcn Anspruche in Pulverinhalatoren. 
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